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Išrašas
VALSTYBINĖS VAISTŲ KONTROLĖS TARNYBOS PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

VAISTŲ REGISTRACIJOS TARYBOS POSĖDŽIO

PROTOKOLAS

2010-07-27 Nr. 1C-07
NUTARTA:
1. SIŪLYTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISĘ ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:

	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	ARTHRYL 750 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 942 mg kristalinio gliukozamino sulfato, atitinkančio 750 mg gliukozamino sulfato ir 192 mg natrio chlorido
	Rottapharm S.p.A., Italija


	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Osteoartrito simptomų (skausmo, funkcijos sutrikimo) gydymas.
	Buteliukas N60, N180
	Rp

	2. 
	Bronchipret TP plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 60 mg Primula veris L. Ir (ar) Primula elatior (L.) Hill., radix (raktažolių šaknų) sausojo ekstrakto (5,3–7,8:1); 160 mg Thymus vulgaris L. ir (ar) Thymus zygis L., herba (vaistinių čiobrelių žolės) sausojo ekstrakto 
(4–8:1)

	BIONORICA SE, Vokietija


	8.3(i)


	Ūminio bronchito sukelto produktyvaus kosulio gydymas, atsikosėjimo gerinimas.


	Lizdinė plokštelė N20, N50, N100
	Ne Rp

	3. 
	Clopix 75 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 75 mg klopidogrelio (vandenilio sulfato pavidalu).  


	UAB Norameda, Lietuva
	10 str.1 d.
	Klopidogrelis vartojamas aterotrombozės reiškinių profilaktikai suaugusiems:

• ligoniams, sergantiems miokardo infarktu (praėjus kelioms dienoms, bet mažiau negu 35), išeminiu insultu (praėjus 7 dienoms, bet mažiau negu 6 mėnesiams) ar nustatyta periferinių arterijų liga.

• ligoniams, kuriems yra ūminis koronarinis sindromas:

- ūminis koronarinis sindromas nesusijęs su ST segmento pakilimu (nestabili krūtinės angina arba miokardo infarktas be Q bangos), įskaitant ligonius, kuriems po perkutaninės vainikinių kraujagyslių procedūros įstatomas stentas; derinama su acetilsalicilo rūgštimi (ASR);

- klopidogrelis skiriamas kartu su acetilsalicilo rūgštimi (ASR) pacientams, kuriems yra ūminis miokardo infarktas su ST segmento pakilimu ir kurie tinkami tromboliziniam gydymui. 
Daugiau duomenų pateikiama 5.1 skyriuje.

	Lizdinė plokštelė N14, N28
	Rp

	4. 
	Cutivate 0,05 % odos emulsija


	1 g odos emulsijos yra 500 mikrogramų flutikazono propionato
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva


	8.3(i)

Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Dermatozių, kurias veikia kortikosteroidai, lokalus gydymas.

Suaugusiems 

Uždegimui ir jo sukeltam niežuliui slopinti, sergantiems:

-
egzema, įskaitant atopinį dermatitą ir numuliarinę egzemą, 

-
mazgeliniu niežuliu,

psoriaze (tik pavienes žvynelinės plokšteles),

-
neurodermatoze, įskaitant paprastąją kerpligę,

-
plokščiąja kerplige,

-
seborėjiniu dermatitu, 

-
kontaktiniu alerginiu dermatitu,

-
diskoidine raudonaja vilklige, 

-
generalizuota eritrodermija (vartojamas kartu su sisteminio poveikio kortikosteroidais), 

-
dermatitu po vabzdžių įgėlimo, 

-
raudonąja miliarija.

Vaikams nuo vienerių metų

Uždegimui ir jo sukeltam niežuliui slopinti sergantiems atopiniu dermatitu vaikams, kuriems gydymas silpnesniais kortikosteroidais neveiksmingas, tik prižiūrint gydytojui. Prieš skiriant vaisto kitokioms dermatozėms, kurių gydymui tinka kortikosteroidai, gydytojas turi gerai įvertinti gydymo naudos ir rizikos santykį.
	Buteliukas (30 ml) N1


	Rp

	5. 
	Lokren 10 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg betaksololio hidrochlorido
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva


	8.3(i)
Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas

	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Stabiliosios įtampos krūtinės anginos priepuolių profilaktika.
	Lizdinė plokštelė N28
	Rp



	6. 
	Bronchicum 150 mg/ml sirupas


	1 ml (1,263 g) sirupo yra 150 mg Thymus vulgaris L. ir (arba) Thymus zygis L., herba (vaistinių čiobrelių žolės) skystojo ekstrakto (1:2 - 2,5). 

Ekstrakcijos tirpiklis: 10 % (m/m) amoniako tirpalas / 85 % glicerolis / 90 % (V/V) etanolis / vanduo (1/20/70/109).


	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva


	16a str.
Rinkodaros pažymėjimo sąlygų papildymas
	Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu, skirtas peršalus atsikosėjimui palengvinti.


	Buteliukas (100 ml)
N 1 ir taurelė N1
Buteliukas (250 ml) 
N 1 ir taurelė N1
	Ne Rp


2. SIŪLYTI ATNAUJINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ RINKODAROS TEISĘ:

	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Terapinės indikacijos
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	Biotrakson 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui


	Viename buteliuke 

(1 g miltelių) yra 1 g ceftriaksono (natrio druskos pavidalu). 


	BIOTON S.A., Lenkija


	10 str. 1 d.
	Ceftriaksonas vartojamas toliau išvardytų infekcinių ligų, kurias sukėlė ceftriaksonui jautrūs mikroorganizmai, gydymui, jei vaisto būtina vartoti parenteraliniu būdu (žr.5.1 skyrių). Juo gydomas: 

· sepsis;

· bakterinis meningitas;

· kaulų ar sąnarių infekcinė liga;

· odos ar minkštųjų audinių infekcinė liga;

· plaučių uždegimas.
Be to, ceftriaksonas vartojamas perioperacinei infekcijos profilaktikai pacientams, kuriems yra neabejotina sunkios pooperacinės infekcijos rizika (žr. 4.4 skyrių). Atsižvelgiant į operavimo metodą ir tikėtiną sukėlėjų spektrą, ceftriaksono reikia vartoti kartu su tinkamais antibakterinias vaistais, kurie papildomai saugo nuo anaerobinės infekcijos.

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių vaistų vartojimo rekomendacijas.
	Buteliukas N1


	Rp



	2. 
	DECARIS 150 mg tabletės


	Vienoje tabletėje yra 177 mg levamizolio hidrochlorido, atitinkančio 150 mg levamizolio
	Gedeon Richter Plc. , Vengrija


	8.3(i)
	Vienos ar kelių rūšių kirmėlių - askaridžių (Ascaris limbricoides), amerikinių nekatorių (Necator americanus), kreivagalvių ankilostomų (Ancylostoma duodenale) - sukeltų virškinimo trakto infestacijų gydymas.
	Lizdinė plokštelė N1
	Rp



	3. 
	Diclac 50 mg/g gelis


	1 g gelio yra 50 mg diklofenako natrio druskos.

	Sandoz d.d., Slovėnija


	10 str. 1 d.
	Lokalus simptominis skausmo malšinimas ir uždegimo slopinimas, kai yra:

-
traumos sukeltas sausgyslių, raiščių, sąnarių, raumenų pažeidimas;

-
degeneracinė sąnarių liga (kelio ar smulkesnių sąnarių artrozė);

-
reumatinių ligų sukeltas lokalus minkštųjų audinių pažeidimas.


	Tūbelė (50 g) N1, (100 g) N1


	Ne Rp



	4. 
	ENGERIX-B 10 mikrogramų/
0,5 ml injekcinė suspensija 
	Vienoje dozėje (0,5 ml) yra hepatito B paviršinio antigeno1,2 10 mikrogramų

1 adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio hidroksido 0,25 miligramo Al3+
2 pagaminto mielių ląstelėse (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantinės DNR technologijos būdu


	UAB „GlaxoSmith
Kline Lietuva“


	8.3(i)
	Aktyvioji neimunizuotų asmenų vakcinacija nuo virusinio hepatito B (HBV) infekcijos, sukeltos visų žinomų potipių.

Kokius asmenis skiepyti sprendžiama pagal oficialias rekomendacijas.


	Buteliukas (0,5 ml) N1, N25, N100
	Rp



	5. 
	ENGERIX-B 10 mikrogramų/
0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte


	
	
	
	
	Užpildytas švirkštas (0,5 ml) N1
	

	6. 
	ENGERIX-B 20 mikrogramų/
1 ml injekcinė suspensija 

	Vienoje dozėje (0,5 ml) yra hepatito B paviršinio antigeno1,2 20 mikrogramų

1 adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio hidroksido 0,50 miligramo Al3+
2 pagaminto mielių ląstelėse (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantinės DNR technologijos būdu


	
	
	
	Buteliukas (1 ml) N1, N25 


	

	7. 
	ENGERIX-B 20 mikrogramų/
1 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte


	
	
	
	
	Užpildytas švirkštas (1 ml) N1
	

	8. 
	Esmeron 10 mg/ ml injekcinis/
infuzinis tirpalas 

	Viename mililitre tirpalo yra 10 mg rokuronio bromido
	NV Organon, Nyderlandai


	10 a str.
	Suaugusiesiems

Pagalbinė bendrosios anestezijos priemonė, lengvinanti trachėjos intubaciją įprastinės ir skubios anestezijos metu bei atpalaiduojanti skeleto raumenis operacijos metu.

Pagalbinė priemonė lengvinanti intensyviosios terapijos skyriuje gydomų ligonių trachėjos intubaciją ir mechaninę plaučių ventiliaciją. 

Vaikams

Pagalbinė bendrosios anestezijos priemonė, lengvinanti trachėjos intubaciją įprastinės anestezijos metu bei atpalaiduojanti skeleto raumenis operacijos metu. 


	Buteliukas 
(5 ml) N10; N12; 

Buteliukas (10 ml) N10
	Rp



	9. 
	Lokren 20 mg plėvele dengtos tabletės
	Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg betaksololio hidrochlorido
	UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”, Lietuva

	8.3(i)
	Arterinės hipertenzijos gydymas.

Stabiliosios įtampos krūtinės anginos priepuolių profilaktika.


	Lizdinė plokštelė N28
	Rp



	10. 
	MEDOCLAV 500 mg/125 
mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 500 mg amoksicilino (amoksicilino trihidrato pavidalu) ir 125 mg klavulano rūgšties (kalio klavulanato pavidalu)
	Medochemie Ltd., Kipras
	10 str. 1 d.


	Suaugusių ir vaikų infekcinių ligų sukeltų amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniui jautrių mikroorganizmų (žr. 4.2, 4.4, ir 5.1 skyrius) gydymas:

-
tinkamai diagnozuoto ūminio bakterinio sinusito;

-
ūminio vidurinės ausies uždegimo;

-
tinkamai diagnozuoto lėtinio paūmėjusio bronchito;

-
bendruomenėje įgytos pneumonijos; 

-
cistito;

-
pielonefrito;

-
odos ir poodinio audinio infekcinių ligų, ypač celiulito, gyvūnų įkandimo, sunkaus dantų absceso, lydimo išplitusio celiulito.

-
kaulų ir sąnarių infekcinių ligų, ypač osteomielito.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	11. 
	MEDOCLAV 250 mg/125 
mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra 250 mg amoksicilino (amoksicilino trihidrato pavidalu) ir 125 mg klavulano rūgšties (kalio klavulanato pavidalu)
	Medochemie Ltd., Kipras
	10 str. 1d
	Suaugusių ir vaikų infekcinių ligų, sukeltų amoksicilino ir klavulano rūgšties deriniui jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1 skyrių), gydymas:

-
tinkamai diagnozuoto ūminio bakterinio sinusito;

-
cistito;

-
pielonefrito;

-
gyvūnų įkandimo;

-
sunkaus dantų absceso, lydimo išplitusio celiulito.
Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
	Lizdinė plokštelė N20
	Rp



	12. 
	ROWACHOL minkštos kapsulės


	Vienoje minkštoje kapsulėje yra 17 mg α ir β pinenų, 5 mg kamfeno, 2 mg cineolio, 6 mg mentono, 32 mg mentolio ir 5 mg borneolio.
	Rowa Pharmaceuticals Ltd, Airija
	8.3(i)
	Radiologiškai patvirtintų tulžies akmenų tirpdymas, kai išlikusi tulžies pūslės funkcija.


	Lizdinė plokštelė N50, N100
	Ne Rp



	13. 
	ROWATINEX minkštos kapsulės


	Vienoje minkštoje kapsulėje yra 31 mg α ir β pinenų, 15 mg kamfeno, 3 mg cineolio, 4 mg fenchono, 10 mg borneolio, 4 mg anetolio
	Rowa Pharmaceuticals Ltd, Airija


	8.3(i)
	Inkstų ir šlapimtakių akmenligės gydymas.


	Lizdinė plokštelė  N50, N100
	Ne Rp



	14. 
	SALAZOPYRIN EN 500 mg skrandyje neirios tabletės


	Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg sulfasalazino.


	Pfizer Europe MA EEIG, Jungtinė Karalystė
	8.3(i)
	Krono ligos paūmėjimo gydymas.

Opinio kolito paūmėjimo gydymas ir jo atkryčio profilaktika.
Reumatoidinio artrito ir jaunatvinio reumatoidinio poliartrito gydymas, kai nepakankamai veiksmingi nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo.


	Buteliukas N100


	Rp



	15. 
	Salofalk 500 mg skrandyje neirios tabletės


	Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 500 mg mesalazino
	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Lengvo ir vidutinio sunkumo opinio kolito paūmėjimo gydymas ir jo atkryčio profilaktika.

Krono ligos paūmėjimo gydymas.

	Lizdinė plokštelė N50
	Rp



	16. 
	Salofalk 500 mg žvakutės


	Vienoje žvakutėje yra 500 mg  mesalazino
	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Lengvo ir vidutinio sunkumo opinio kolito paūmėjimo gydymas, jei ši liga pažeidžia tik tiesiąją žarną.

	Dvisluoksnė juostelė N30
	Rp



	17. 
	Salofalk 4 g/
60 ml tiesiosios žarnos gelis
	Viename buteliuke (60 ml suspensijos) yra 4 g mesalazino
	Dr. Falk Pharma GmbH, Vokietija


	8.3(i)
	Paūmėjusio lengvo riestinės ir tiesiosios žarnos opinio kolito gydymas.


	Buteliukas (60 ml) N7
	Rp



	18. 
	Troxevasin 
2 % gelis
	Viename grame gelio yra 20 mg trokserutino
	Actavis Nordic A/S, Danija
	10 a str.
	Lėtinio venų nepakankamumo simptomų, pavyzdžiui, kojų skausmo, sunkumo, patinimo lengvinimas.
	Tūbelė (40 g) N1
	Ne Rp



	19. 
	Voltaren Emulgel 
1,16 % gelis


	Viename grame gelio yra 11,6 mg diklofenako dietilamino, atitinkančio 10 mg diklofenako natrio druskos
	Novartis Finland Oy, Suomija 


	8.3(i)
	Lokalus simptominis skausmo ir uždegimo mažinimas, kai yra:

· minkštųjų audinių sužalojimas (sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių trauma, pavyzdžiui, patempimas, sumušimas);

· minkštųjų audinių uždegimas (nugaros skausmas, tendinitas, bursitas);

· sąnarių (pvz. kelių) degeneracinė liga.

	Tūbelė (20 g) N1,

(50 g) N1,

(100 g) N1;
Slėginė talpyklė (50 ml) N1,

 (75 ml) N1

 (100 ml) N1
	Ne Rp




3. SIŪLYTI NESUTEIKTI RINKODAROS TEISĖS ŠIEMS VAISTINIAMS PREPARATAMS:
	Eil.

Nr.
	Vaisto pavadinimas, stiprumas, farmacinė forma
	Sudėtis
	Pareiškėjas
	Paraiškos teisinis pagrindas
	Pakuotės
	Rp. / ne Rp.

	1. 
	VALERIAN TINCTURE Recesus geriamieji lašai, tirpalas


	1 ml tirpalo yra 1 ml Valeriana officinale L., radix (valerijonų šaknų) tinktūros (1:5).

Ekstrahentas: 70 % (V/V) etanolis 
	UAB „Recesus“, Lietuva 

	10a str.
	Buteliukas (25 ml), N1
	Ne Rp.

	2. 
	Betaderm 0,5 mg/1 mg/g tepalas
	1 g tepalo yra 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu) ir 1 mg gentamicino (sulfato pavidalu).
	JSC ACTIOFARMA, Lietuva
	10a str.


	Tūbelė 

(15 g), N1


	Rp.

	3. 
	Betaderm 0,5 mg/1 mg/g kremas
	1 g kremo yra 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu) ir 1 mg gentamicino (sulfato pavidalu).

	
	
	Tūbelė 
(15 g), N1


	Rp.

	4. 
	ENHANCIN 875/125 mg plėvele dengtos tabletės


	Vienoje tabletėje yra amoksicilino trihidrato, atitinkančio 875 mg amoksicilino, ir kalio klavulanato, atitinkančio 125 mg klavulano rūgšties
	Ranbaxy UK Ltd., Jungtinė Karalystė

	8.3(i)
	Lizdinė plokštelė N12

Buteliukas N14
	Rp

	5. 
	Flavoxan 200 mg minkštos kapsulės
	Vienoje kapsulėje yra 200 mg Glycine max, (L.), Merr., semen (gauruotųjų sojų sėklų) standartizuoto sausojo ekstrakto (50-200:1), kuris atitinka 80 mg izoflavanoidų.
	UAB Aconitum, Lietuva


	10 a str.
	Lizdinė plokštelė N30, N60
	Ne Rp

	6. 
	Flurexin 650 mg +10 mg + 4 mg milteliai geriamajam tirpalui
	Viename paketėlyje yra 650 mg paracetamolio, 10 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinka 8,21 mg fenilefrino), 4 mg chlorfenamino maleato (atitinka 2,8 mg chlorfenamino)


	UAB Aconitum, Lietuva


	10 a str.
	Paketėlis N10
	Ne Rp


4. SIŪLYTI TVIRTINTI ŠIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ II TIPO VARIACIJAS:
	Eil.

Nr.


	Paraiškos Nr.
	Preparato pavadinimas

(INN)
	Skelbimui
	Rinkodaros teisės turėtojas

	1. 
	679
	Advantan Milk 1mg/g odos emulsija

(metilprednizolono aceponatas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas. 
	Intendis GmbH, Vokietija 

	2. 
	680
	Advantan 1mg/g kremas

Advantan 1mg/g tepalas

(metilprednizolono aceponatas)
	
	

	3. 
	194
	Aspirin-C 400/240 mg šnypščiosios tabletės

(acetilsalicilo rūgštis,

askorbo rūgštis)
	Modulio 3 atnaujinimas.
	Bayer Schering Pharma AG,

Vokietija

	4. 
	3778
	Cisordinol 2 mg plėvele dengtos tabletės

(zuklopentiksolis)
	Papildomos vidinės pakuotės įteisinimas.


	H.Lundbeck A/S, Danija

 

	5. 
	
	Cisordinol 10 mg plėvele dengtos tabletės

(zuklopentiksolis)
	
	

	6. 
	
	Cisordinol 25 mg plėvele dengtos tabletės

(zuklopentiksolis)
	
	

	7. 
	3221
	Cisordinol Depot 200 mg/ml injekcinis tirpalas 

(zuklopentiksolis)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodo keitimas.


	

	8. 
	2933
	Espumisan L 40 mg/ml geriamoji emulsija

(simetikonas)
	Registracijos dokumentacijos atnaujinimas.


	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija

	9. 
	2934
	Espumisan L 40 mg/ml geriamoji emulsija

(simetikonas)
	
	

	10. 
	236
	Espumisan L 40 mg/ml geriamoji emulsija

(simetikonas)
	Gatavo produkto specifikacijos keitimas.
	

	11. 
	297
	Efisol 0,25 mg/30 mg čiulpiamosios tabletės

(dekvalinio chloridas / askorbo rūgštis)
	Naujo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas ir veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	Actavis NordicS/S,

Danija

	12. 
	3566
	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadobutrolis)
	Galutinio produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.
	Bayer Schering Pharma AG, Vokietija



	13. 
	3567
	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadobutrolis)


	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas. 

Pradinių medžiagų specifikacijų keitimas.

Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės metodų keitimas.
	

	14. 
	3568
	Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas

(gadobutrolis)
	Pagalbinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	

	15. 
	231
	Hydrogenii peroxidum HASCO-LEK 3 % odos skystis

(3 % vandenilio peroksido tirpalas)
	Veikliosios medžiagos papildomas gamintojas.
	Przedsięblorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A., Lenkija                                    

	16. 
	308
	Ibuprom 200 mg dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	Gatavo produkto specifikacijos ir analizės metodų keitimas.
	US Pharmacia 

Sp.z.o.o.,

Lenkija

	17. 
	309
	Ibuprom 200 mg dengtos tabletės

(ibuprofenas)
	Gatavo produkto gamybos proceso kontrolės keitimai.
	

	18. 
	100
	Infanrix Hib injekcinė suspensija

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo 

(neląstelinė, komponentinė) ir nuo b tipo Haemophilus, (adsorbuota))
	Galutinio produkto papildomos gamybos vietos įteisinimas.
	SmithKline Beecham Biologicals s.a., Belgija

	19. 
	101
	Infanrix-IPV+Hib milteliai ir tirpiklis injekcinei 

suspensijai 

(vakcina nuo difterijos, stabligės, kokliušo 

(neląstelinė, komponentinė), nuo b tipo Haemophilus ir nuo poliomielito (inaktyvuota), (adsorbuota))
	
	

	20. 
	102
	Hiberix 10 mikrogramų/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

(b tipo Haemophilus influenzae kapsulinio polisacharido (PRP) ir Tetanus toxoid (T) konjugatas)
	
	

	21. 
	645
	ISMN STADA 40 mg tabletės

(izosorbido mononitratas)
	Galutinio produkto specifikacijos keitimas.


	STADA Arzneimittel AG, Vokietija

	22. 
	646
	ISMN STADA 20 mg tabletės

(izosorbido mononitratas)
	
	

	23. 
	45
	Lacipil 4 mg plėvele dengtos tabletės

(lacidipinas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.


	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	24. 
	
	Lacipil 6 mg plėvele dengtos tabletės

(lacidipinas)
	
	

	25. 
	165
	LOCERYL 5 % nagų lakas

(amorolfino hidrochloridas)
	Pradinės medžiagos specifikacijos keitimas.
	Galderna International, 

Prancūzija

	26. 
	658
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 50 mikrogramų tabletės

(levotiroksinas)
	Registracijos dokumentacijos 3.2.S atnaujinimas.


	Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Vokietija

	27. 
	661
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 75 mikrogramų tabletės

(levotiroksinas)
	
	

	28. 
	664
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 100 mikrogramų tabletės

(levotiroksinas)
	
	

	29. 
	667
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 125 mikrogramų tabletės

(levotiroksinas)
	
	

	30. 
	670
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 150 mikrogramų tabletės

(levotiroksinas)
	
	

	31. 
	659
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 50 mikrogramų tabletės

(levotiroksinas)
	Registracijos dokumentacijos 3.2.P atnaujinimas.


	

	32. 
	662
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 75 mikrogramų tabletės

(levotiroksinas)
	
	

	33. 
	665
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 100 mikrogramų tabletės

(levotiroksinas)
	
	

	34. 
	668
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 125 mikrogramų tabletės

(levotiroksinas)
	
	

	35. 
	671
	L-Thyroxin Berlin-Chemie 150 mikrogramų tabletės

(levotiroksinas)
	
	

	36. 
	1701
	Maxipime 1g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefepimas)
	Tarpinio produkto gamintojo įteisinimas.


	Bristol-Myers Squibb Gyógyszerkereskedelmi Kft., Vengrija

	37. 
	1702
	Maxipime 1g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefepimas)
	Veikliosios medžiagos 1-mos pakopos gamybos proceso keitimas.


	

	38. 
	1703
	Maxipime 1g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefepimas)
	Veikliosios medžiagos 2-os pakopos gamybos proceso keitimas.


	

	39. 
	1704
	Maxipime 1g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefepimas)
	Veikliosios medžiagos gamybos proceso keitimas.


	

	40. 
	1705
	Maxipime 1g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefepimas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos ir analizės procedūros keitimas.


	

	41. 
	1707
	Maxipime 1g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui

(cefepimas)
	Galutinio produkto serijos dydžio keitimas. Galutinio produkto gamybos proceso kontrolės keitimas.


	

	42. 
	3455


	Meteospasmyl 60/300 mg minkštos kapsulės

(alverino citratas / simetikonas)
	Papildomo veikliosios medžiagos gamintojo įteisinimas.


	MAYOLY SPINDER Laboratoires, Prancūzija

	43. 
	3589
	Nizoral 2 % šampūnas

(ketokonazolas)
	Pagalbinių medžiagų specifikacijų ir analizės procedūrų atnaujinimas.

Gatavo produkto

išleidimo ir stabilumo tyrimų pabaigos specifikacijų ir analizės procedūrų atnaujinimas.

TSE sertifikato želatinai atnaujinimas.
	UAB „Johnson &

Johnson“, Lietuva

	44. 
	444
	NO-SPA 40 mg/2 ml injekcinis tirpalas

(drotaverinas)
	Veikliosios medžiagos specifikacijos keitimas.
	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“,

Lietuva

	45. 
	1112
	PNEUMO 23 injekcinis tirpalas 

(pneumokokinė polisacharidinė vakcina (Streptococcus pneumoniae 23 serotipai)
	Galutinio produkto papildomos gamybos vietos įteisinimas.
	Sanofi Paseur S.A., Prancūzija

	46. 
	1115
	
	Galutinio produkto proceso kontrolės keitimas.
	

	47. 
	1113
	
	Galutinio produkto vidinės pakuotės keitimas.
	

	48. 
	3580
	Stugeron 25 mg tabletės

(cinarizinas)
	Gatavo produkto analizės metodų keitimas.
	UAB „Johnson &

Johnson“, Lietuva

	49. 
	732
	Travogen 10 mg/g kremas

(izokonazolas)
	Mikrobiologinės kontrolės dažnio keitimas.


	Intendis GmbH, Vokietija                                                    

	50. 
	464
	Travocort 10 mg/ 1mg/g 

kremas

(izokonazolas / diflukortolonas)
	Veikliosios medžiagos gamybos bylos atnaujinimas.
	Intendis GmbH, Vokietija 

	51. 
	92
	Troxevasin 2% gelis

(trokserutinas)
	Vidinės pakuotės medžiagos įteisinimas.


	Actavis Nordic A/S, Danija                                                             

	52. 
	545


	Co-Ramicor 2,5mg/ 12,5 mg tabletės

(ramiprilis, hidrochlorotiazidas)
	Keičiami PCS 4.1-4.9, 5.1-5.3 sk. ir PL.
	HEXAL AG

Vokietija

	53. 
	
	Co-Ramicor 5 mg/ 25 mg tabletės 

(ramiprilis, hidrochlorotiazidas)
	
	

	54. 
	3405
	Biotrakson 1 g milteliai injekciniam tirpalui

(ceftriaksonas)
	Papildyti PCS 4.2, 4.3, 4.4, 4.8, 5.2 skyriai.


	BIOTON S.A.

Varšuva, Lenkija

	55. 
	357


	Climara 50 mikrogramų/24 valandoms transderminis pleistras
(estradiolis)
	Keičiami PCS 4.4, 4.8 sk. ir PL.
	Bayer Schering Pharma AG,  Vokietija

	56. 
	603
	ENGERIX-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija 

(adsorbuotas hepatito B viruso rekombinacinis paviršinis antigenas (S baltymas))
	Saugumo informacijos keitimai (apnėjos labai neišnešiotiems kūdikiams).
	UAB „GlaxoSmith

Kline Lietuva“,
Lietuva



	57. 
	
	ENGERIX-B 10 mikrogramų/0,5 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(adsorbuotas hepatito B viruso rekombinacinis paviršinis antigenas (S baltymas))
	
	

	58. 
	
	ENGERIX-B 20 mikrogramų/1 ml injekcinė suspensija

(adsorbuotas hepatito B viruso rekombinacinis paviršinis antigenas (S baltymas))
	
	

	59. 
	
	ENGERIX-B 20 mikrogramų/1 ml injekcinė suspensija užpildytame švirkšte

(adsorbuotas hepatito B viruso rekombinacinis paviršinis antigenas (S baltymas))
	
	

	60. 
	86


	Kaptopril Krka 12,5 mg tabletės

(kaptoprilis)
	Keičiami PCS 4.3, 4.4, 4.6, 5.2 skyriai ir PL.
	Krka, d.d., Slovėnija

	61. 
	87


	Kaptopril Krka 25 mg tabletės

(kaptoprilis)
	
	

	62. 
	88
	Kaptopril Krka 50 mg tabletės

(kaptoprilis)
	
	

	63. 
	2739
	MEDOCLAV 125/31,25 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(amoksicilinas, klavulano rūgštis)
	Įteisinti arbitražo metu harmonizuoti RPP.
	Medochemie Ltd, Kipras



	64. 
	
	MEDOCLAV FORTE 250/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

(amoksicilinas, klavulano rūgštis)
	
	

	65. 
	2738


	MEDOCLAV 250 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės

(amoksicilinas, klavulano rūgštis)
	
	

	66. 
	
	MEDOCLAV 500 mg/125 mg plėvele dengtos tabletės

(amoksicilinas, klavulano rūgštis)
	
	

	67. 
	
	MEDOCLAV 875/125 mg plėvele dengtos tabletės

(amoksicilinas, klavulano rūgštis)
	
	

	68. 
	573
	Mirena 20 mikrogramų/24 valandoms vartojimo į gimdą sistema

(levonorgestrelis)
	PCS 4.2 ir PL atitinkamai.
	Bayer Schering, Suomija

	69. 
	2945
	Mirena 20 mikrogramų/24 valandoms vartojimo į gimdą sistema

(levonorgestrelis)
	Papildyti PCS 4.2, 4.4, 4.6, 5.1, 5.2 ir PL atitinkamai.
	

	70. 
	2613


	Panadol Extra 500/65 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis, kofeinas)
	Keičiami PCS 4.2, 4.4, 4.6, 4.8, 4.9 sk. ir PL.
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, 

Jungtinė Karalystė

	71. 
	2629


	Panadol 500 mg plėvele dengtos tabletės

(paracetamolis)
	Keičiami PCS 4.2, 4.4, 4.8, 4.9 sk. ir PL.
	

	72. 
	1832 


	Zofran 4 mg plėvele dengtos tabletės
Zofran 8 mg plėvele dengtos tabletės
Zofran 4 mg/2 ml injekcinis/infuzinis tirpalas

(ondansetronas)
	Papildyti PCS 4.1, 4.2, 5.1 ir 5.2 skyriai ir PL atitinkamai
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	73. 
	1833
	Zofran Zydis 4 mg burnoje disperguojamosios tabletės
Zofran Zydis 8 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(ondansetronas)


	
	

	74. 
	85
	Zofran 4 mg plėvele dengtos tabletės
Zofran 8 mg plėvele dengtos tabletės
Zofran 4 mg/2 ml injekcinis/infuzinis tirpalas
Zofran 8 mg/4 ml injekcinis/infuzinis tirpalas
(ondansetronas)
	Papildyti PCS 4.2, 4.8 ir 4.9 skyriai ir PL atitinkamai.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva



	75. 
	86
	Zofran Zydis 4 mg burnoje disperguojamosios tabletės
Zofran Zydis 8 mg burnoje disperguojamosios tabletės

(ondansetronas)
	
	

	76. 
	1489


	Glucotrol XL 5 mg modifikuotos atpalaidavimo tabletės
Glucotrol XL 10 mg modifikuotos atpalaidavimo tabletės

(Glipizidas)
	Patikslinama indikacijų formuluotė PCS 4.1 skyriuje ir papildomas 4.4 skyrius ir PL atitinkamai
	Pfizer Limited, 

Jungtinė Karalystė

	77. 
	1490


	Glucotrol XL 5 mg modifikuotos atpalaidavimo tabletės 
Glucotrol XL 10 mg modifikuotos atpalaidavimo tabletės

(Glipizidas)
	
	

	78. 
	1026,

1271
	Dultavax injekcine suspensija uzpildytame švirkšte

(Vakcina nuo difterijos, stabligės ir poliomielito (inaktyvuota, adsorbuota)
	Papildyti PCS 4.1, 4.8, 5.1 ir PL atitinkamai
	SANOFI PASTEUR S.A.,Prancūzija

	79. 
	1826
	ALPRAZOLAM-GRINDEKS 0,25 mg tabletės
ALPRAZOLAM-GRINDEKS 0,5 mg tabletės
ALPRAZOLAM-GRINDEKS 1 mg tabletės

(alprazolamas)


	Papildyti PCS 4.2, 4.3, 4.4 ir 4.5 bei PL atitinkamai
	AS GRINDEKS

Krustpils 53

Riga LV-1057

Latvija

	80. 
	2524, 2525, 2526,
2527
	Nootropil 800 mg plėvele dengtos tabletės
Nootropil 1200 mg plėvele dengtos tabletės
Nootropil 333 mg/ml geriamasis tirpalas
Nootropil 200 mg/ml infuzinis tirpalas

(piracetamas)

	Papildyti PCS 4.2 skyrius bei PL atitinkamai
	UCB Pharma OY Finland, Malminkaari  

Helsinki, 

Suomija

	81. 
	2940

2941

2941

2942
	SORTIS 10 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 20 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 40 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 80 mg plėvele dengtos tabletės

(atorvastatinas)
	Keičiamas PCS 5.1 sk.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	82. 
	2944

2945

2946

2947
	SORTIS 10 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 20 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 40 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 80 mg plėvele dengtos tabletės

(atorvastatinas)
	Keičiami PCS 4.1, 4.2, 5.1 sk. ir PL. 
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	83. 
	2948

2949

2950

2951
	SORTIS 10 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 20 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 40 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 80 mg plėvele dengtos tabletės

(atorvastatinas)
	Keičiamas PCS 5.1 sk.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	84. 
	2672
	SORTIS 10 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 20 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 40 mg plėvele dengtos tabletės
SORTIS 80 mg plėvele dengtos tabletės

(atorvastatinas)
	Keičiami PCS 4.2, 4.4, 4.5, 4.8 sk. ir PL.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	85. 
	3705
	Zeldox  20 mg kietos kapsulės
Zeldox  40 mg kietos kapsulės
Zeldox  60 mg kietos kapsulės
Zeldox  80 mg kietos kapsulės
Zeldox  10 mg/ml geriamoji suspensija

(ziprazidonas)
	Keičiami PCS  4.4, 4.8 sk. ir PL.
	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė

	86. 
	2068
	Ranisan 150 mg plėvele dengtos tabletės

(ranitidinas)
	Gatavo produkto sudėties keirtimas. Gatavo produkto specifikacijos  keitimas.


	PRO.MED.CS Praha a.s. Čekijos respublika



	87. 
	1631
	Ursosan 250 mg kietos kapsulės

(ursodeokscholinė rūgštis)
	Gatavo produkto sudėties keitimas; gatavo produkto gamybos proceso keitimas; gatavo produkto specifikacijos keitimas. 


	PRO.MED.CS Praha a.s. Čekijos respublika



	88. 
	2027,
2039,
2015
	Aminoven 5 ( infuzinis tirpalas.

Aminoven 10 ( infuzinis tirpalas.

Aminoven 15 ( infuzinis tirpalas.

(L-izoleucinas, L-leucinas, L-lizino acetatas, L-metioninas, L-fenilalaninas, L-treoninas, L-triptofanas, L-valinas, L-argininas, L-histidinas, L-alaninas, glicinas, L-prolinas, L-serinas, L-tirozinas, taurinas)


	Papildomo gamintojo veikliosios medžiagos gamybos bylos įteisinimas.
	Fresenius Kabi AB, Švedija



	89. 
	1027
	SULPERAZON 1/1 g milteliai injekciniam tirpalui.

(natrio sulbaktamas / natrio cefoperazonas) 


	Papildomas

PCS 4.6, 4.7 ir 4.8 skyriai ir atitinkamai PL.


	Pfizer Limited, Jungtinė Karalystė 



	90. 
	2927
	Serevent Diskus 50 mikrogramų inhaliacininiai dozuoti milteliai

(salmeterolio ksinafoatas)
	Papildomi PCS 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 ir 5.3 skyriai bei atitinkamai PL.
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva 

	91. 
	2928
	Serevent Diskus 50 mikrogramų inhaliacininiai dozuoti milteliai

(salmeterolio ksinafoatas)


	Papildomas PCS 5.1 skyrius 
	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“, Lietuva

	92. 
	3575
	Ibufen 100 mg/5ml geriamoji suspensija

(ibuprofenas)


	Papildomas

PCS 4.5 ir 5.1 skyrius bei atitinkamai PL
	Medana Pharma SA,

Lenkija




Pirmininko pavaduotojas 
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